ORGANISMO SALVADORENO DE ACREDITACION

SISTEMA DE GESTION ,
I9.1.2 EJECUCION DE ACTIVIDADES DE EVALUACION EN SITUACIONES DE EMERGENCIA
VERSION 3 APROBADO 27/07/2022

1. Proposito
Establecer los lineamientos para planificar y conducir medidas alternativas para la ejecucion de evaluaciones
de acreditacion inicial, vigilancia, ampliacion o renovaciéon a un organismo evaluador de la conformidad
(OEC) durante situaciones de emergencia.

2. Alcance

Aplica al personal del OSA que gestiona los procesos de evaluacion, personal de los OEC acreditados vy al
equipo evaluador designado desde la planificacion de la evaluacion hasta la ejecucion de la misma.

3. Responsabilidades

Responsable Actividad

Personal del OSA que | Indicar al equipo evaluador designado la ejecucion del programa de
gestiona el proceso de | evaluacion y sus particularidades.

acreditacion  (Jefe de | Solicitar al OEC la documentacion y registros necesarios para llevar a cabo la
departamento/Técnico de | evaluacion.

acreditacion) Remitir al equipo evaluador la documentacion y registros presentados por el
OEC.

Coordinar junto con el equipo evaluador, la fecha y ejecucién de la reunion
virtual, y las visitas que fueran necesarias en el sitio del OEC, cuando aplique.
Evaluador lider Conducir la reunion virtual de la evaluacion.

Elaborar el informe de no conformidades y observaciones.

Cumplir con el cédigo de ética y conducta para evaluadores.

Registrar los hallazgos de la evaluacion.

Complementar y entregar la lista de verificacion.

Elaborar el informe de evaluacién.

Registrar en el F 9.1.10 Informe de evaluacién

Equipo evaluador Registrar los hallazgos de la evaluacion.

Cumplir con el cédigo de ética y conducta para evaluadores.

Apoyar al lider en la elaboracion del F 9.1.10 Informe de evaluacion.
Complementar y entregar la lista de verificacion.

Representante del | Comunicar las etapas a seguir en el proceso de acreditacion.
OSA/Evaluador lider

4. Documentos o registros

4.1 Documentos de referencia

= DE-01: Norma ISO/IEC 17011 version vigente. Evaluacion de la conformidad. Requisitos generales para
los organismos de acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de evaluacion de la
conformidad.

= DE-05: Norma ISO 19011 version vigente. “Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion”.

= IAF ID 12:2015 Principles on Remote Assessment.

»= 19.1.1 Planificacion de la evaluacién.
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4.2 Registros generados

= F9.1.2.1 Plan de evaluacion en situaciones de emergencia.

= F9.1.2.2 Informe de reunidn virtual.

= F9.1.2.3 Lista de Verificacion Para Laboratorios de Ensayo y Calibracion en Evaluaciones en Situaciones
de Emergencia.

= F9.1.2.4 Lista de Verificacidén Para Laboratorios Clinicos en Evaluaciones en Situaciones de Emergencia.

= F 9.1.2.5 Lista de Verificacion Para Organismos de Inspeccién en Evaluaciones en Situaciones de
Emergencia.

= F9.1.2.6 Lista de Verificacién Para Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestién de Calidad en
Evaluaciones en Situaciones de Emergencia.

* F 9.1.10 Informe de evaluacion.

4.3 Relacion con otros documentos del sistema de gestion

= P 9.1 Procedimiento de Acreditacion version vigente.
= F 7.2.9 Cadigo de ética y conducta para evaluadores.
* F9.1.1.4 Programa de evaluacion del OEC.

5. Definiciones

5.1.1 Situacion de emergencia: situacion generada por desastres naturales (sismos, tsunami,
erupciones volcanicas, entre otras) asi como amenazas antropicas (epidemias, emergencias
radioldgicas) entre otras, ante las cuales la autoridad competente del pais decretara las
medidas oportunas para la atencion de éstas.

6. Procedimiento
6.1 Generalidades

Cuando ocurra una situaciéon de emergencia, la Direccion Técnica habilitara la aplicacion de este
procedimiento y de acuerdo al desarrollo de la emergencia, determinara la finalizacién de su aplicacion.

Las técnicas de evaluacion que pueden ser aplicadas a un Organismo Evaluador de la Conformidad (OEC)
estan establecidas en la I 9.1.1 Planificacién de la evaluacion. Las técnicas de evaluacién que esta
instruccion describe, corresponden a una combinacion de revision documental, revision de registros y
entrevistas, usando medios electrénicos y cuando sea aplicable; testificaciones.

A los OEC, cuya evaluacion se vea afectada por una situacion de emergencia, se les realizara un estudio de
manera particular; para determinar la viabilidad de realizar la evaluacion bajo esta modalidad, considerando
al menos:

- EIF9.1.1.4 Programa de evaluacion del OEC aprobado para el ciclo de acreditacion vigente.

- LaI9.1.1 Planificacién de la evaluacion.

- El dltimo informe de evaluacion del organismo.

- Las tendencias de los hallazgos resultantes de las evaluaciones realizadas al OEC, en el ciclo de

acreditacion vigente.
- Los riesgos asociados a la realizacién de la evaluacion en la situacién de emergencia.

Una vez se determine si es viable o no la ejecucion de la evaluacion siguiendo esta instruccion, el Jefe de

Departamento/Técnico de acreditacion responsable del OEC, registrara la decision tomada en el F 9.1.1.4
Programa de evaluacién del OEC y realizara los ajustes que sean necesarios en el mismo.
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Todos los OEC deberan analizar los impactos generados por la situacion de emergencia, respecto de sus
servicios y clientes, asi como analizar los riesgos de continuar o suspender sus actividades. Estos analisis
deberan estar documentados y disponibles para el OSA y el equipo evaluador, previo al inicio de la
evaluacion.

6.2 Planeacion de una evaluacion en situaciones de emergencia

La planeacion de la evaluacién en situaciones de emergencia seguira los pasos, canales de comunicacion y
tiempos establecidos en el P 9.1 Procedimiento de acreditacion respecto a:

1.

2.

3.
4,
5

Presentacién de la solicitud de acreditacion (para evaluaciones de renovacion, ampliacion,
modificacion de alcances).

Presentacion del F 9.1.28 Informacidn a presentar para visitas de vigilancia (para evaluaciones de
vigilancia sin ninguna modificacion).

Revision de recursos (para evaluaciones de ampliacién)

Elaboracién de cotizacion

Designacién del equipo evaluador

Documentos adicionales que debera de enviar el OEC:

1.

2.

3.

Lista de verificacién segun corresponda al esquema de acreditacion, completada por el OEC, con
una descripcion de como da cumplimiento a los requisitos normativos que seran cubiertos durante
la evaluacion; haciendo referencia a los documentos y formularios definidos en su sistema de
gestion para el correspondiente cumplimiento de estos.

Para organismos de inspeccién y certificacion, el analisis de los impactos generados por la situacion
de emergencia, respecto de sus servicios y clientes.

Para los laboratorios, el analisis de riesgos de continuar o suspender sus actividades.

6.3 Ejecucidn de una evaluacidn en situaciones de emergencia

6.3.1 Para evaluaciones de vigilancia y renovacion

1.

3.

El Jefe o Técnico de Acreditacion entregara al equipo evaluador los documentos necesarios para
realizar la evaluacion.

Una vez recibida toda la documentacion del OEC; el equipo evaluador cuenta con 10 dias habiles
para hacer su evaluacion con respecto a los criterios de acreditacion aplicables al esquema de
acreditacion. El registro de esta evaluacion se deberd documentar en la lista de verificacion que
aplique.

A partir de los resultados de la evaluacidon de la documentaciéon del OEC, el equipo
evaluador puede recomendar:

a) Continuar con el proceso de evaluacidn en situaciones de emergencia, indicando en la
lista de verificacion cualquier comentario o requerimiento sobre los documentos o registros que
evidencien el cumplimiento por parte del OEC. El evaluador lider cuenta con un dia habil para el
envio de la lista de verificacion al OSA. Ademas, el evaluador lider deberd hacer llegar el F 9.1.2.1
Plan de evaluacion en situaciones de emergencia dejando constancia de los requisitos que estan
siendo evaluados, las técnicas de evaluacion a utilizar y la fecha para llevar a cabo la reunién virtual
con el OEC.

b) Posponer el proceso de evaluacion en_situaciones de emergencia. Si_se han
encontrado observaciones o no conformidades que deban ser atendidas previo a
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continuar la evaluacion en situaciones de emergencia, éstas seran registradas en el
apartado correspondiente en esta lista; el jefe de departamento /técnico de
acreditacion la enviara al OEC y la continuidad del proceso de evaluacion se programa
hasta que el OEC haya solventado los hallazgos. El OEC cuenta con 66 dias habiles para
cerrar los hallazgos. De no presentar el cierre de los hallazgos, el jefe de departamento
de acreditacion elabora el informe del proceso de acreditacion para que sea presentado
a la comisidn de acreditacion. Dicha decision sera comunicada al OEC. Si se solventan
los hallazgos, esta informacidn es remitida al equipo evaluador para que continue con
el proceso de evaluacidn en situaciones de emergencia, retomando el literal a) de este
numeral. Para esto dispondra de 5 dias habiles.

4. El Jefe de departamento/técnico de acreditacién responsable del OEC remite en 1 dia habil, la lista
de verificacion y plan de evaluacién al OEC.

5. El OEC cuenta con 5 dias habiles después de recibida la lista de verificacion para dar respuesta a
las comentarios o requerimientos hechos por el equipo evaluador.

6. Una vez recibida la informacion de parte del OEC, el Jefe de departamento/técnico de acreditacion
responsable del OEC la remite en 1 dia habil al equipo evaluador.

7. El equipo evaluador cuenta con 5 dias habiles para completar su evaluacion y preparar el F9.1.2.2
Informe de reunion virtual.

8. El Evaluador lider debera iniciar la reunién virtual con una reunion de apertura, retomando los
elementos citados en el F 9.1.2.2 Informe de reunidn virtual. Durante la reunion virtual, el equipo
evaluador, realizard entrevistas, solicitara registros y abordard aquellos aspectos puntuales que
requieran ser aclarados o ampliados por el OEC, permitiendo que se pueda presentar la evidencia
necesaria para demostrar la conformidad con los criterios de acreditacion.

9. Posteriormente el evaluador lider realizara la reunion de cierre conforme a lo descrito en el F 9.1.2.2
Informe de reunion virtual, indicando los hallazgos detectados durante la evaluacion.

6.3.2 Para evaluaciones de ampliacion e iniciales.

En estos casos, se debera dar cumplimiento a lo descrito en el apartado 6.3.1, teniendo en consideracion
gue las actividades de evaluacion de la conformidad sujetas a ampliacién o acreditacion, deberan ser
testificadas en sitio previo a la fecha establecida para la reunién virtual.

Durante la visita al sitio se deberan evaluar los registros asociados al alcance solicitado para ampliacién o
acreditacion inicial. Los resultados de la evaluacion en sitio deberan ser registrados en la lista de verificacion

que aplique.

Durante la testificacién en sitio, se deberd documentar la reunion de apertura, la cual sera registrada en el
F 9.1.1.2 Reunidn de apertura y cierre de evaluacion.

El equipo evaluador comunicara al evaluado los hallazgos detectados, indicando que estos formaran parte
del informe que se presente durante la reunion virtual.
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6.4 Actividades posteriores a una evaluacion en situaciones emergencia

El proceso de acreditacion independientemente se trate de una evaluacién de vigilancia, ampliacién, inicial
0 renovacion, seguira lo establecido en el procedimiento P 9.1 Procedimiento de Acreditacién en su version
vigente, en lo que respecta a el seguimiento de hallazgos, la verificacion de cierre de hallazgos, la

elaboracién de informe de cierre de hallazgos; y la etapa de Dictamen.

Fin de la instruccion
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